® BUNDESREPUBLIK © Patentschrift 

DEUTSCHLAND ^ 19513831 CI 



DEUTSCHE8 
PATEIMTAMT 


<§)' Int. CIA 

A61M 16/04 

A61 M 25/00 
A61 M 38/06 q 


A 61 N 6/10 


Aktenzeichen: 
@ An m eld eta g: 
@ Offeniegungstag: 
@ Veroffentiichungstag 

der Patenterteilung: 


195138317-35 
12. 4.95 


2. 5. 


CO 
CO 

CO 
10 


Innerhalb von 3 Monaten nach Veroffentlichung der Erteilung kann Einspruch erhoben warden 


(§) Patentinhaber: 

{§) Erfinder: 

Tracoa Gesellschaft fur medizinische 

Aydin, Hailm, Dr.med., 35435 Wettenberg, DE; 

Bedarfsgegenstande mbH, 60528 Frankfurt DE 

Waldeck, Franz, Prof.Dr.med., 55268 IMieder-Olm, DE 

©Vertreter: 

(®) Fur die Beurtailung der Patentfahigkeit 

Fuchs, Luderschmidt & Partner, 65189 Wiesbaden 

In Betracht gazogene Druckschriftan: 


DE 39 32 598 C2 


DE-AS 1065 989 


DE 24 04 656 A1 


US 48 52 565 


EP 00 92 618 A1 


@ Tracheostomtekanule 

(§) Es wird elne Tracrteostomlekanfile (1) zur DurohfQhrung 
einer Intratrsch eaten Afterfoading-Brachytherapia unter Ver- 
wendung einar radioaktiven Beatrahlungaaonde beschrie- 
ben. Dia Kanfile beaten* aua einem durch ein Tracheoatorna 
in dia Trachea elnfQhrbaren Tubus (18) aua einem korperver- 
tragllchen Material. 

1m Innaran der Kanule (1) iat eine Fuhrungaeinrichtung (2) 
fOr die radioaktive Bsstrahtungssonde (3) angeordnet, wel- 
che beispialsweise aua Diatanzhafter (4, 4'. 4") bastehen 
kann, die slch axial versatzt radial von der tnnarrwandung der 
Kanule (1) einwarts erstreckan. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Tracheosto- 
miekantile zur DurchfUhning einer intratrachealen Af- 
terloading- Brachytherapie unter Verwendung ciner ra- 
dioaktiven Bestrahlungssonde, nach dem Oberbegriff 
des Anspruchs 1. 

Der Einsatz einer Tracheostomiekanule setzt ein Tra- 
cheostome voraus, in welche die Kanule eingesetzt wer- 
den kann. Bekanntermafien wird die Brachytherapie 
durcbgefuhrt bei Patienten, die beispielsweise nach ei- 
ner Laryngektomie unter Metastasen des Tumors im 
Bereich der Trachea leiden. Auch bei paratrachealen 
Rezidiven nach Larynxkarzinomen, ScWlddrusenkarzi- 
nomen oder subgiottischen Tumoren, Stomarezidiven, 
eigenstandigen Trachealkarzinomen und anderen Sym- 
ptomen kommt die Brachytherapie zur Anwendung. 
Grundsatzlich wird bei der intratrachealen Afterloa- 
ding- Brachytherapie eine sogenannte Afterloading- 
Sonde, die in ihrcm distalen Bereich mit einer radioakti- 
ven Substanz geladen ist durch das Tracheostoma in die 
Trachea eingefuhrt Mittels eines mit dem proximalen 
Ende der Sonde gekoppelten Afterloading-Gerates 
kann die Position der radioaktiven Bestrahlungssonde 
in der Trachea variiert werden mit dem Ziel, die radio- 
aktive Strahlung mdglichst nur lokal begrenzt auf das zu 
bestrahlende Gewebe einwirken zu lassen. Genau diese 
genaue Positionierung der Bestrahlungssonde in bezug 
auf das zu bestrahlende Gewebe bereitet in der Praxis 
grofie Schwierigkeitea was dazu fuhrt, dafi unn6tig ho- 
he Strahlungsdosen gesundem Gewebe zugefuhrt wird, 
bevor die Strahlung Qberhaupt das zu bestrahlende Ge- 
webe erreicht Die Folge einer fehlerhaften Positionie- 
rung der Bestrahlungssonde in der Trachea ist eine ver- 
brannte Trachealschleimhaut neben vielen anderen teil- 
weise gefahrlichen Nebenwirkungen. 

Aufgrund der fehlenden technischen Voraussetzun- 
gen wird die intratracheale Brachytherapie in der Praxis 
kaum durchgefuhrt Die EinfQhrung einer Afterloading- 
Sonde in eine iibliche Tracheostomiekanule hilft hier 
nicht weiter, da der Querschnitt der InnenkanGle viel zu 
groB ist, uni die Sonde exakt in der Trachea zu positio- 
niererL 

So ist es praktisch nicht denkbar, eine exakte intratra- 
cheale Brachytherapie durchzufQhren in Anwendung ei- 
nes Gerates zur radioaktiven Bestrahlung von Korper- 
innenraumen gemaB der DE-AS 10 65 989 in Verbin- 
dung mit einer typischen TracheostomiekanQle, wie sie 
beispielsweise bekannt ist aus der US-PS 4£52£65. Das 
Gerat der erstgenannten Druckschrift zeigt im wesentli- 
chen eine distal geschlossene HQlse auf, in dessen Inne- 
ren eine Strahlenquelle hin- und herbewegbar ist Die 
exakte Positionierung dieser HQlse in einer Tracheosto- 
miekanule gemaB der zweitgenannten Druckschrift ist 
nicht moglich. 

Vor diesem Hintergrund ist es die Aufgabe der vorlie- 
genden Erfindung, eine Tracheostomiekanule der ein- 
gangs genannten Art zu schaffen, bei der zur Durchfuh- 
rung einer intratrachealen Afterloading- Brachytherapie 
eine exakte Positionierung der Afterloading-Sonde 
moglich ist 

Gelost wird diese Aufgabe erfindungsgemaB durch 
das Merkmal des Anspruchs 1. Weitere vorteilhafte 
Weiterbildungen ergeben sich aus den Unteranspru- 
chen. 

ErfindungsgemaB ist demnach vorgesehen, dafi im In- 
neren der Kanule eine Fiihrungseinrichtung fur die ra- 
dioaktive Bestrahlungssonde angeordnet ist und dafi ein 
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davon separates, distal und proximal offenes Lumen (6, 
8, 11) fur die Atemluft vorgesehen ist Diese Fuhrungs- 
einrichtung der im iibrigen aus kdrpervertraglichem 
Material bestehenden Tracheostomiekanule kdnnen auf 

5 unterschiedliche Art und Weise realisiert sein, wie nach- 
folgend anhand von Ausfuhrungsforrnen erlautert 

GemaB einer ersten Ausfuhrungsform umfafit die be- 
sagte Fahrungseinrichtung eine Vielzahl von diskreten 
Distanzhaltern, die sich auf der gesamten Lange der 

10 Kanule von deren Innenwandung radial einwarts und in 
der Langsrichtung der Kanule vonemander versetzt er- 
st recken. Die Distanzhalter sind dabei so angeordnet, 
dafi sie zwischen sich ein idealisiertes Lumen definierten 
Querschnitts zur Einfuhrung eines zumindest die Be- 

15 strahlungssonde umfassenden Instrumentes begrenzen, 
und zwar unter Belassung des weiterem separaten Lu- 
mens fur die Atemluft Von der Innenwandung der Ka- 
nule stehen also die genannten Distanzhalter nach innen 
ab, und zwar in der definierten Art und Weise, so dafi sie 

20 beispielsweise emen Fuhrungsschlauch, innerhalb des- 
sen die radioaktive Bestrahlungssonde verfahrbar ist, in 
definierter Lage halten, sobald er durch das genannte 
idealisierte Lumen geschoben worden ist Hierbei ist es 
nicht zwingend, dafi die Bestrahlungssonde in einem 

25 Fuhrungsschlauch untergebracht ist Der Querschnitt 
des idealisierten Lumens kann auch so bemessen sein, 
dafi die Bestrahlungssonde selbst durch die Tracheosto- 
miekanule gefuhrt werden kann. Der Fuhrungsschlauch 
kann nach der Einfuhrung in das Kanuleninnere dort 

30 optional fixiert werden. 

Die Distanzhalter kdnnen alle dieselben Abmessun- 
gen aufweisen, so dafi dann das einzufuhrende Instru- 
ment oder der Fuhrungsschlauch uberall denselben Ab- 
stand zur Innenwandung der Tracheostomiekanule auf- 

35 weist Dies ist jedoch im Rahmen der Erfindung nicht 
zwingend erforderlich. Ebenso ist es denkbar, den Fuh- 
rungsschlauch bzw. das Instrument nicht zentrisch zu 
fuhren. Hier hangt es ganz vom Krankheitsbild ab, ob 
die Afterloading-Sonde zentral in der Kanule gefuhrt 

40 werden soil oder exzentrisch. Wenn die erfindungsge- 
mafie Tracheostomiekanule wie handelsubliche Kanu- 
len eine gebogene Form aufweisen, ist gemaB einer vor- 
teilhaften Weiterbildung vorgesehen, dafi die besagten 
Distanzhalter im Bereich der konkaven KrQmmung der 

45 KanQle weiter in das Lumen hineinragen als die Di- 
stanzhalter im Bereich der gegenuberliegenden konve- 
xen KrQmmung der KanQle. Diese Mafinahme ist vor 
dem Hintergrund zu sehen, dafi die Therapie-Dosislei- 
stung bei einer Brachytherapie in einer gebogenen Tra- 

50 cheostomiekanule hdher ist auf der konkaven Seite als 
auf der konvexen Seite. Dies wird durch die unter- 
schiedlich grofien Distanzhalter auf der konvexen und 
der konkaven Seite des Tubus der KanQle ausgeglichen, 
so dafi eine weitgehend gleiche Dosisleistung an der 

55 Oberflache der Tracheostomiekanule bzw. Trachea er- 
reicht werden kann. 

Von ganz zentraler Bedeutung bei der Erfindung ist 
es, dafi trotz der Moglichkeit, ein Instrument oder Fuh- 
rungsschlauch fur die Afterloading-Sonde zu fuhren, ein 

60 hinreichend grofies Lumen frei bleibt fur die Atemluft 
Anderenfalls ware die DurchfQhrung der intratrachea- 
len Brachytherapie nicht moglich. Bei der vorerwahnten 
Ausfuhrungsform wird dieser Atemluftweg durch die 
versetzte Anordnung der Distanzhalter erreicht Diese 

65 Anordnung kdnnte man im weitesten Sinne als sternffir- 
mig bezeichnen. 

Die oben erwahnte Aufgabe konnte auch durch ande- 
re zweckmafiige Ausfuhrungsforrnen gelost werden, die 
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nachs tehend erllutert werden. 

Eine alternative Aiisftihrungsform sieht vor, daB die 
FGhrungseinrichtung aus einer Vielzahl mehrerer bis 
zum distalen Ende der Kanule reichender FOhrungs- 
schlauche besteht, die im Inneren der Kanule unver- 
ruckbar zueinander liegen. Das Innenlumen der Tra- 
cheostomiekaDQle ist also gepackt durch eine Anzahl 
von Fiihrungsschlauchea Sie konnen in ihrer Lage bei- 
spielsweise durch eine Klebung, oder aber durch die 
aufgrund der dichten Packung herrschenden Reibungs- 
krafte fixiert sein. Durch die Filhrungsschlauche ist vor 
allem die Afterloading-Sonde fUhrbar, und zwar im defi- 
nierten Abstand zur KanOlenwandung. Hierbei ist es 
mdglich, die Sonde beispielsweise durch einen zentralen 
FuhrungsschJauch zu fuhren, oder aber durch einen ex- 
zentrisch geJegenen Schlauck Durch einen weiteren 
FOhrungskanal kann beispielsweise auch ein anderes In- 
strument gefuhrt werden. Etwa die Hftlfte der Schlauche 
muB dabei frei gehalten werden, um eine gemigende 
Luftzufuhr fur den Patienten zu gewahrleisten. 

Gemifl einer noch weiteren altemativen AusfQh- 
rungsform ist die Fuhrungseinrichtung aus einem zen- 
tral im Inneren der KanOle auf deren Gesamtlange ver- 
laufenden und integral mit dieser ausgebildeten FOh- 
rungskanal gebildet von dem auf seiner gesamten Lan- 
ge wenigstens drei Stege radial nach auBen zur Innen- 
wandung der Kanule fiihren unter Ausbildung weiterer 
freier Lumina. Diese Ausfuhrungsforrn ist fertigungs- 
technisch besonders gunstig, da die so ausgebildete Tra- 
cheostomiekanule aus einem in einem SpritzgieSverfah- 
ren extrudierten Schlauch hergestellt werden kann. Die 
wenigstens drei Stege begrenzen neben dem Fuhrungs- 
kanal wenigstens drei weitere freie Lumina, welche ei- 
nerseits fQr die Luftzufuhr fur den Patienten freigelas- 
sen werden miissen, von denen vereinzelt aber auch 
wenigstens einer verwendet werden kann, um ein weite- 
res Instrument in die Trachea einzuf uhren. Daruber hin- 
aus ist es moglich, die Afterloading-Sonde anstelle im 
FOhrungskanal zentrisch zu fuhren, die Sonde in einem 
der freien, auBen gelegenen Lumina zu fuhren. Wie die 
konkrete Therapie aussieht, entscheidet der Arzt vor 
Ort und ist abh&ngig vom Krankheitsbild. 

Eine noch weitere alternative Ausfuhrungsforrn sieht 
vor, daB die FOhrungseinrichtung gebildet ist aus einer 
im Inneren der Kanule auf deren Gesamtlange verlau- 
fenden Spirale mit einem die EinfOhrung eines zumin- 
dest die Bestrahlungssonde umfassenden Instrumentes 
ermdgiichenden Innendurchmesser, wobei der Spiral- 
raum zwischen der Innenwandung der Kanule und dem 
Instrument das separate Lumen fur die Atemluft be- 
grenzt Der spiralige AuBenraum dient hier der ZufOh- 
rung der Atemluft Der Innendurchmesser der Spirale 
gestattet, hier die EinfOhrung des FQhrungsschlauches. 
Als grobe Richtlinie LaBt sich anfuhren, daB wenigstens 
50<W> des Querschnittes der Tracheostomiekanule fur die 
ZufQhrung von Atemluft frei gelassen werden muB. 

Die vorerw&hnten Ausfuhrungen sind durch die inne- 
re Gestaltung der Tracheostomiekanule dafflr ausge- 
legt, daB die radioaktive Bestrahlungssonde m6glichst 
exakt positionierbar ist. Aber auch durch gewisserma- 
Ben eine auBere Gestaltung der Kanule laBt sich die 
Genauigkeit der Positionierung der Bestrahlungssonde 
erhohen, dadurch, daB die Tracheostomiekanule seibst 
in der Trachea kontrolliert positionierbar ist Dies ist 
vor dem Hintergrund zu sehen, daB aus medizinischen 
Grunden die Tendenz besteht, das Tracheostoma so 
klein wie irgendmdglich zu halten. Der sich dem am 
Hals des Patienten anliegenden Tracheostomiekanulen- 


schild anschliefiende Tubus wird dann keine definierte 
Lage mehr in der Trachea einnehmen, sondern sich 
mehr oder weniger frei bewegen. Hieraus ergibt sich die 
Notwendigkeit, den Tubus in der Trachea zu zentrieren, 
5 damit dann die im Kanuleninneren gefuhrte Bestrah- 
lungssonde und gegebenenfalls weitere Instrumente 
wieder exakt positionierbar sind Dies wird gemaB einer 
Weiterbfldung aller vorerwahnten AusfQhrungsformen 
dadureh erreicht, daB im distalen Bereich der Tracheo- 
10 stomiekanule ein von extrakorporal ansteuerbarer Cuff 
angeordnet ist Dieser Cuff ist ein von auBen aufblasba- 
rer Ballon, der sich gegen die Trachealwand legt, sobald 
er mit genugend Luft gefQUt ist Dies wird in bekannter 
Weise durch einen Kontrollballon auBerhalb des Patien- 
ts tenkdrpers kontrolliert 

Die Erfmdung wird anhand einiger AusfQhrungsbei- 
spiele gemaB der Zeichnungsfiguren n£her erlautert 
Hierbei zeigt: 

Fig. 1 schematisch die Applikation der erfindungsge- 
20 m&Ben Tracheostomiekanule, 

Fig. 2 die Schnittansicht durch eine Tracheostomiek- 
anule gemaB einer ersten Ausfuhrungsforrn, 

Fig. 3 eine Schnittansicht entlang der Linie III-III in 
Fig. % 

25 Fig. 4 eine Schnittansicht entlang der Linie IV- rv in 
Fig.2, 

Fig. 5 die Aufsicht auf die Tracheostomiekanule mit 
Kanulenschild, 
Fig. 6 die Schnittansicht einer zweiten AusfOhrungs- 

30 form der KanOle, 

Fig. 7 den Querschnitt der Kanule gem&B Fig. 6, und 
Fig. 8 die schematische Ansicht der Tracheostomiek- 
anule mit Cuff. 
Nachfoigend sind gleiche Teile mit denseiben Bezugs- 

36 zeichen versehen. 

In Fig. 1 ist schematisch dargestellt, wie die intratra- 
cheale Brachytherapie bei einem Patienten durchge- 
fuhrt wird. In das Tracheostoma 15 ist die Tracheosto- 
miekanule 1 gesetzt Die auBere Kontur der Tracheo- 

40 stomiekanule 1 entspricht hier den ublichen Tracheosto- 
miekanulenkonturen. In die Tracheostomiekanule 1 
wird die Afterloading-Sonde oder Bestrahlungssonde 3 
gefiihrt, die an ihrem distalen Ende 14 das radioaktive 
Material beinhaltet Die Afterloading-Sonde 3 wird be- 

45 kanntermaBen an ein Afterloading-Gerat 13 ange- 
schlossen, Afterloading-Sonde 3 und Afterloading-Ge- 
rat 13 sind wohlbekannt, weswegen hierauf nicht naher 
eingegangen wird 
Fig. 2 zeigt nun die Schnittansicht einer ersten Aus- 

50 fiihrungsform der Tracheostomiekanule 1. Diese be- 
steht im wesentlichen aus einem in die Trachea einfuhr- 
baren Tubus 18 aus kdrpervertraglichem Material mit 
an dessen proximalen Ende angeformten KanOIenschild 
16. Im Inneren des Tubus 18 sind Distanzhalter 4, 4% 4" 

55 angeordnet, derart, daB sie radial einwarts ragen. Diese 
Distanzhalter sind so bemessen, daB sie im Kanulenin- 
neren ein idealisiertes Lumen 5 begrenzen, in welches 
ein FOhrungsschlauch 7 eingefuhrt werden kann. Vorlie- 
gend ist das distale Ende 14 des Fuhrungsschlauches 

eo verschlossen, um die radioaktive Bestrahlungssonde 
(nicht in Fig. 2 dargestellt) an einem Heraustreten der 
KanOle zu hindern. Die Distanzhalter 4, 4', 4" sind axial 
vonemander versetzt, so daB auch nach EinfOhrung des 
Fuhrungsschlauches 7 in das idealisierte Lumen 5 ein 

65 hinreichend groBes, separates Lumen 6 fur die Atemluft 
frei bleibt Im dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ragen 
die Distanzhalter 4' im konkaven Bereich der Krum- 
mung der Kanule weiter in das Kanuleninnere als die 
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Distanzhalter 4" im gegenftberliegenden konvex ge- 
krummten Bereich. Dadurch wird die Bestrahlungsson- 
de oder der Fuhrungsschlauch 7 ideal zentral im KanQ- 
leninneren zentriert und die Dosis der radioaktiven 
Strahlung urn die Kanule 1 herum vergleichm&Bigt 5 

Die Fig. 3 und 4 veranschaulichen die quasi sternfdr- 
mige Verteilung des Distanzhalter 4, 4' und 4" im Inne- 
ren der Kanule. Dabei zeigt Fig. 3 einen Schnitt entlang 
der Linie Ill-Ill und Fig. 4 einen Schnitt entlang der 
Linie IV- IV in Fig. X Klar erkennbar ist der zentral 10 
gehalterte Fuhrungsschlauch 7, wie er durch die Di- 
stanzhalter 4 in dieser Lage gehalten wird. 

Fig. 5 zeigt eine Aufsicht in Richtung des Pfeiles V in 
Fig. 2 auf die erfindungsgemaBe Tracheostomiekanule 
mit dem KanQIenschild 16, an welches ein Kanulenband 15 

17 zur Befestigung am Hals des Patienten angebracht 
ist Auch hier erkennt man die quasi sternenfdrmige 
Anordnung der Distanzhalter 4' und 4" in der Drauf- 
sicht auf den Querschnitt der Kanule und damit in der 
Projektion auf die Zeichnungsebene. 20 

Fig. 6 zeigt eine Schnittansicht einer weiteren Aus- 
fuhrungsform der erfindungsgemafien KanQle und 
Fig. 7 eine vergroBerte Querschnittsansicbt der Kanule 
aus Fig. 6. Hier ist die Fuhrungseinrichtung gebildet aus 
einem zentral im Inneren der KanQle 1 verlaufenden 25 
FQhrungskanal 9, in welche die Afterloading-Sonde 3 
mit verschlossenem distalen Ende 14 gefuhrt ist Der 
FQhrungskanal 9 ist hier integral mit der Kanule 1 aus- 
gebildet dergestalt daB auf seiner gesamten Lange vor- 
liegend sechs Stege 10 radial nach aufien zur Innenwan- 30 
dung der Kanule 1 fuhren und dabei weitere freie Lumi- 
na 11 ausbilden. Mindestens die Halfte der weiteren 
Lumina 1 1 mussen frei gehalten werden fur die Zufuh- 
rung der Atemluft zum Patienten. In den anderen Lumi- 
na 1 1 kann die Sonde 3 — wenn diese nicht zentral im 35 
Fuhrungskanal 9 gefuhrt werden soil — oder aber ande- 
re medizinische Instrumente gefuhrt werden. Diese 
AusfOhrungsform hat entscheidende herstellungstechni- 
sche Vorteile, da das Profil gemaQ Fig. 7 in einfacher 
Weise extrudiert werden kann. 40 

AbschlieBend sei auf Fig. 8 eingegangen, welche eine 
weitere Ausfuhrungsform der TracheostomiekanQle 
zeigt GegenOber den vorerwahnten Ausfuhrungsfor- 
men weist diese in ihrem distalen Bereich auBen einen 
Cuff 12 oder Ballon auf, welcher durch einen Schlauch 45 

18 von extrakorporal mit Luft aufgepumpt werden 
kann, urn die Kanule 1 als Ganzes in der Trachea zu 
zentrieren. 

Im ubrigen wird darauf hingewiesen, dafi am distalen 
Ende 14 des Fuhrungsschlauches 7 beispielsweise ein 50 
Kontrastfaden in das Material eingelassen sein kann, urn 
in einem Rontgenbild die tatsachliche Position der Son- 
de zu kontroUieren. Ebenso kdnnte daran gedacht wer- 
den, den distal verschlossenen Fuhrungskanal vor der 
Einfuhrung der Afterloading-Sonde mit einem Kon- 55 
trastmittel zu fallen und mittels Computer-Tomogra- 
phieverfahren die exakte Lage der Kanule 1 in bezug 
auf die Trachea zu bestimmen. 

Patentanspruche 60 

1. Tracheostomiekanule zur Durchfuhrung einer in- 
tratrachealen Afterloading-Brachytherapie unter 
Verwendung einer radioaktiven Bestrahlungsson- 
de, bestehend aus einem durch ein Tracheostoma in 65 
die Trachea einfuhrbaren Tubus aus einem korper- 
vertraglichen Material, gekennzeichnet durch, ei- 
ne im Inneren der Kanule (1) angeordnete Fuh- 
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rungseinrichtung fur die radioaktive Bestrahlungs- 
sonde (3) und wenigstens ein davon separates, distal 
und proximal offenes Lumen (6, 8, 11) fur die Atem- 
luft 

2. Tracheostomiekanule nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Fuhrungseinrichtung eine 
Vieizahl von diskreten Distanzhaltern (4, 4', 4") urn- 
faBt die sich auf der gesamten Lange der Kanule (1) 
von deren Innenwandung radial einwarts und in der 
Langsrichtung der Kanule (1) voneinander versetzt 
erstrecken, derart, daB sie zwischen sich ein ideali- 
siertes Lumen (5) definierten Querschnitts zur Ein- 
fuhrung eines zumindest die Bestrahlungssonde (3) 
umfassenden Instrumentes unter Belassung des 
weiteren separaten Lumens (6) begrenzen. 
3w Tracheostomiekanule nach Anspruch % dadurch 
gekennzeichnet daB das idealisierte Lumen (5) ei- 
nen solchen Querschnitt aufweist, dafi es die Ein- 
fuhrung der radioaktiven Bestrahlungssonde (3) 
selbst gestattet 

4. Tracheostomiekanule nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet daB das idealisierte Lumen (5) ei- 
nen solchen Querschnitt aufweist dafi es die Ein- 
fuhrung eines optional, distal verschlossenen Fiih- 
rungsschlauches (7) gestattet in dessen Inneren die 
Bestrahlungssonde (3) innerhalb des FQhrungs- 
schlauches (7) positioniert ist 

5. Tracheostomiekanule nach den Anspruchen 2 bis 
4, dadurch gekennzeichnet daB alle Distanzhalter 
(4) mit derselben Tiefe in das Lumen der Kanule (1) 
hineinragen, urn das Instrument bzw. die Bestrah- 
lungssonde (3) bzw. den Fuhrungsschlauch (7) an- 
nahernd zentral positioniert im Inneren der Kanule 
(l)zu fuhren. 

6. Tracheostomiekanule nach einem der Anspruche 
2 bis 4, dadurch gekennzeichnet dafi die Distanz- 
halter (4') im Bereich der konkaven Krumraung der 
Kanule (1) weiter in das Lumen hineinragen als die 
Distanzhalter (4") im Bereich der gegenuberiiegen- 
den konvexen Krummung der Kanule (1), urn das 
Instrument bzw. die Bestrahlungssonde (3) bzw. 
den Fuhrungsschlauch (7) ideal zentral positioniert 
im Inneren der KanQle (1) zu fuhren. 

7. Tracheostomiekanule nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet daB die Fuhrungseinrichtung aus 
einer Anzahl mehrerer bis zum distalen Ende der 
Kanule (1) reichenden Fuhrungsschlauche besteht 
die im Inneren der Kanule (1) unverrUckbar zuein- 
ander liegen. 

& Tracheostomiekanule nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Fuhrungseinrichtung ge- 
bildet ist aus einem zentral im Inneren der Kanule 
(1) auf deren Gesamtlange verlaufenden und inte- 
gral mit dieser ausgebildeten Fuhrungskanal (9), 
von dem auf seiner gesamten Lange wenigstens 
drei Stege (10) radial nach aufien zur Innenwan- 
dung der Kanule (1) fuhren unter Ausbildung wei- 
terer freier Lumina (11). 

9. Tracheostomiekanule nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet daB die Fuhrungseinrichtung ge- 
bildet ist aus einer im Inneren der Kanule (1) auf 
deren Gesamtlange verlaufenden Spirale mit einem 
die Einfuhrung eines zumindest die Bestrahlungs- 
sonde (3) umfassenden Instrumentes ermOglichen- 
den Inn endurch mess er, wobei der Spiralraum zwi- 
schen der Innenwandung der Kanule (1) und dem 
Instrument das weitere separate Lumen (6, 8, 11) 
fur die Atemluft begrenzt 
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10. Tracheostomiekaniile nach einem der Anspru- 
che 1 bis 9 f dadurch gekennzeichnet, daB in ihrem 
distalen fiereich eia von extrakorporal ansteuerba- 
rer Cuff (12) angeordnetist 
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Abstract (Basic) : DE 19513831 C 

The tracheotomy tube (1) is inserted in the trachea and is made 
from a material which is tolerated by the human body, the interior of 
the tube provided with a guide (2) for insertion of a radioactive 
radiation probe (3) used for the after loading Brachytherapy. Pref . the 
guide is supported from the inside wall of the tube by a number of 
axially offset spacers (4) , projecting radially and cooperating with 
the tube for defining at least one separate respiration air lumen (6) 
which is open- at the distal and proximal ends around the outside of the 
guide . 

ADVANTAGE - Allows exact positioning of after loading probe. 
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Abstract (Basic) : DE 19855521 Al 

NOVELTY - An intratracheal tube with a central lumen for 
respiration and at least one inflatable cuff on the outside to seal the 
tube against the tracheal wall, in which the cuff has a coating on its 
outer surface which is swellable and/or to some extent fluid. 

USE - As a tracheotomy tube or as an endotracheal tube "inserted 
through the nose or mouth to enable respiration, e.g. in drugged 
patients, patients in a coma or patients with pneumonia etc. 

ADVANTAGE - An intratracheal tube with a special cuff which 
provides an effective seal against the tracheal wall without a high 
inflation pressure and therefore without risk of damaging the cuff. The 
cuff is provided -with an outer surface coating which expands in contact 
with water or under the conditions in the trachea, so as to seal all 
the folds in the cuff and any small channels between the cuff and the 
walls of the trachea, thus preventing the passage of infected 
secretions into the lungs and lower respiratory tract. 

DESCRIPTION OF DRAWING (S) - Endotracheal tube with inflated cuff. 

endotracheal or tracheotomy tube; (1) 

inflated cuff; (2) 

longitudinal folds ( 3 ) 
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Technology Focus : 

TECHNOLOGY FOCUS - POLYMERS - Preferred Components: The cuff 
consists of a polymer material with a glass transition temperature of 
20-40 degrees C; it has a maximum wall thickness of 500 (preferably 
200, most preferably 30) microns or less and is preferably covered with 


a removable protective sleeve or film. The cuff material is 
sufficiently elastic and the cuff itself is designed to fit smoothly 
with no wrinkles on the outside of the tube before inflation but to 
undergo an .increase of at least 50%, preferably 100% in diameter, 
preferably to a diameter of 25-30 mm, when inflated with an 
overpressure of 20-30 mbar and no external restriction. The coating 
shows good adhesion to the surface of the cuff, with the material of 
the coating at least partly diffused into the cuff material or with a 
continuous transition from the non- flowing and preferably 
tear-resistant material of the cuff to the coating itself. The coating 
expands and/or becomes to some extent fluid in contact (a) with water 
or (b) with an added reagent or catalyst under the conditions in the 
trachea; the coating also shows considerably greater swellability 
and/or fluidity at body temperature (ca. 36 degrees C) than at room 
temperature (20 degrees C) . The coating material shows a viscosity of 
at least 10, preferably about 40 Pa.s or more and may form a chemical 
bond with that of the cuff. Preferred Materials: Suitable coating 
materials are water-swellable gels, preferably containing mucilage or 
mucilage-forming substance (s) selected from non-ionic mucilage (salep 
mannan, guaran, carobin, wheat or corn starch etc., xanthan gum, 
chitosan, collagen, carmellose, hypromellose, macrogols etc.), anionic 
mucilage- formers (gum arabic or tragacanth, karaya gum, pectins, 
alginic acids, carragheen, agar, agarose (especially rehydratable 
agarose gels) , type B gelatin, carboxymethylcellulose) , the cationic 
mucilage- former type A gelatin, mucilage from herbal sources (radix 
althaeae, semen lini, semen psylli, semen foenugreci, semen 
isphaghulae, seed husks from plantago ovata) and/or inorganic 
gel-formers (see below) . Alternative coating materials are 
water-swellable gels obtained from optionally modified synthetic 
gel-formers, possibly with the aid of a crosslinker, e.g. 
polyelectrolytes, polycarboxylic acids such as polyacrylic acid and its 
salts (Carbopol 904), polymethacrylic acid and its salts, polysulfonic 
acids, polyacrylonitriles etc., polyalcohols (polyvinyl alcohol, 
poly-hydroxyethyl-methacrylate etc.), polyethylene glycols (mol . wt . 
200-7500) , polyvinylpyrrolidone, polyols, siloxanes such as 
polydimethylsiloxane (Silopren Ul, U10 or U165) , hydrophilic 
polyurethanes and mixtures of these in combination with glycerol, 
waxes, fats or vaseline and emulsifiers. The coating may contain 
auxiliary substances such as association colloids (amphiphilic , . 
non-ionic, anionic or cationic) and/or solubilisers (ionic or 
non- ionic) and/or gel -formers with non-covalent inter-chain bonding 
involving physical interactions (e.g. half- or sub-valence gels or 
substances crosslinked by salt formation) / it may also contain 
foam-formers or consist of polymeric foam. 

INORGANIC CHEMISTRY - Preferred Materials : Inorganic gel formers 
comprise silicates, especially colloidal silicas such as Aerosil, 
bentonite, montmorillonite, hectorite, baydelite, elkonite, hallaysite, 
Veegum etc . ) 
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